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§ 13 AMWHYV — Herstellung

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Stand: 27.01.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Herstellungsvorgénge sind mit Ausnahme der Freigabe unter Verantwortung der Leitung der
Herstellung nach vorher erstellten schriftlichen oder elektronischen Anweisungen und
Verfahrensbeschreibungen (Herstellungsanweisung) durchzufiihren. Sie miissen in Ubereinstimmung mit
der Guten Herstellungspraxis sowie den anerkannten pharmazeutischen Regeln erfolgen.

(2) Bei Arzneimitteln, die zugelassen oder registriert sind, muss die Herstellungsanweisung den
Zulassungs- oder Registrierungsunterlagen, bei Prifpraparaten den Genehmigungsunterlagen fur die
klinische Priufung, in der sie zur Anwendung kommen, entsprechen. Bei hAmatopoetischen
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut, die nach § 21a des
Arzneimittelgesetzes genehmigt worden sind, muss die Herstellungsanweisung den
Genehmigungsunterlagen entsprechen.

(3) Zur Herstellung von Arzneimitteln sind nur Wirkstoffe und Hilfsstoffe im Sinne von § 2 Nummer 2 als
Ausgangsstoffe zu verwenden, die gemaf} der Guten Herstellungspraxis hergestellt wurden. Satz 1 gilt
fur die Herstellung von Prufpraparaten entsprechend, wobei die Anforderungen an den Wirkstoff dem
jeweiligen Entwicklungsstadium des Prifpraparates anzupassen sind. Es dirfen nur Ausgangsstoffe und
Arzneimittel verwendet werden, deren Qualitat festgestellt und entsprechend kenntlich gemacht worden
ist.

(3a) Soweit Fertigarzneimittel, die ein Sicherheitsmerkmal im Sinne von § 10 Absatz 1c des
Arzneimittelgesetzes tragen, von einem anderen Hersteller umverpackt werden sollen, hat sich der
Hersteller vor der teilweisen oder vollstandigen Entfernung oder Uberdeckung der Sicherheitsmerkmale
von der Echtheit des Arzneimittels zu Uberzeugen. Die Sicherheitsmerkmale dirfen nur durch solche
ersetzt werden, die in gleichwertiger Weise die Prifung auf Echtheit und Unversehrtheit der dul3eren
Umhillung erlauben. Dabei darf die Primarverpackung nicht geéffnet werden.

(4) Durch raumliche oder zeitliche Trennung der einzelnen Herstellungsvorgénge oder durch andere
geeignete technische oder organisatorische Maflinahmen ist Vorsorge zu treffen, dass
Kreuzkontaminationen und Verwechslungen vermieden werden. Bei der Herstellung von Prufpraparaten
sind darUber hinaus besondere VorsichtsmaRnahmen wahrend und nach der Verblindung im Sinne von §
3 Abs. 10 der GCP-Verordnung in der am Tag vor inrem AulRerkrafttreten nach Artikel 13 Absatz 4 des
Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016
(BGBI. I S. 3048) geltenden Fassung einzuhalten.

(5) Die zur Herstellung angewandten Verfahren sind nach dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und
Technik zu validieren. Kritische Phasen eines Herstellungsverfahrens miissen regelmaRig revalidiert
werden. Abweichend von Satz 1 ist bei Priifpraparaten der Herstellungsprozess als Ganzes zu validieren,
soweit dies angezeigt ist, wobei der Produktentwicklungsphase Rechnung zu tragen ist; kritische
Prozessschritte sind stets zu validieren. Alle Schritte fur die Auslegung und die Entwicklung des
Herstellungsprozesses fur das Priufpraparat sind vollstéandig zu dokumentieren.

(6) Es miussen angemessene und ausreichende Mittel fir die Durchfihrung der Inprozesskontrollen zur
Verfliigung stehen.

(7) Die Herstellung jeder Charge ist gemanR der Herstellungsanweisung nach Absatz 1 durchzufiihren und
vollstandig zu protokollieren (Herstellungsprotokoll). Alle Abweichungen im Prozess und von der
Festlegung der Spezifikation sind zu dokumentieren und griindlich zu untersuchen. Soweit das Produkt
nicht in Chargen hergestellt wird, gilt Satz 1 entsprechend.

(8) Im Herstellungsprotokoll ist von der Leitung der Herstellung mit Datum und Unterschrift zu bestéatigen,
dass die Charge entsprechend der Herstellungsanweisung hergestellt wurde.
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